r
Document ID: 0000000000001200000772334 000 01 006
Title: MQMS-PSP-GSP-01-FM-04(DE)
Document Valid From / Version: 10-Feb-2025 00:11:53 (UTC) / 01
KTemplate - Copying permitted / Kopieren erlaubt    Page 1  (1)

Formular für vom Lieferanten initiierten Änderungsantrag

Dieses Formular kann verwendet werden, um die Kommunikation von Lieferantenänderungen für wesentliche und grundlegende Produkte und Services zu ermöglichen. Alternative Kommunikationswege sind möglich (elektronisch). Die Auswirkung wird bei Bedarf in der Änderungskontrolle umfassend bestimmt.

A. Allgemeine Informationen (vom Lieferanten auszufüllen)

	Name des Lieferanten:
	     

	Kontaktperson des Lieferanten, die das Formular ausgefüllt hat (Name, Funktion):
	     

	Telefonnr.:
	     

	E-Mail:
	     
	Einreichungsdatum:
	     



B. Betroffene Materialien/Dienstleistungen (vom Lieferanten auszufüllen)

	Roche-Materialnummer (falls zutreffend)
	Beschreibung Material/Dienstleistung
	Materialnummer des Lieferanten (falls zutreffend)

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     



C. Materialien/Lagerbestand (wird, falls zutreffend, vom Lieferanten ausgefüllt)

	Angaben zu den Materialien, falls anwendbar

	Mengenkontrakt abgeschlossen j/n, falls ja, ausstehende Menge
	     

	Lieferplan-Vertrag abgeschlossen j/n, falls ja, ausstehende Menge
	     

	Preisrelevante Änderung j/n, falls ja, bitte erklären
	     

	Sonstige kommerzielle Auswirkungen nach der Änderung (z. B. geänderte Vorlaufzeit, Ausschusskosten, usw.)
	     





[bookmark: _GoBack]
D. Einzelheiten Änderungsantrag (vom Lieferanten auszufüllen)

	Beschreibung der Änderung (Änderungsmaßnahmen, gewünschte Auswirkung):
     

	Vorgeschlagener Zeitraum zur Umsetzung:
     

	Begründung/Rationale (Begründen Sie den Anlass der Änderung zusammen mit Test-/
Validierungsdaten als Unterstützung für die Änderung):
     

	Wie verifizieren Sie die Änderung? (gewünschte Auswirkung und keine unerwünschten Nebenwirkungen):
     




E. Art der Änderung (vom Lieferanten auszufüllen)

	1. 99.1
	Wechsel des Standorts für die Herstellung, Montage, Prüfung, Lagerung, Verpackung oder den Versand (einschließlich Unterauftragnehmern).
	|_| Ja |_| Nein

	2. 
	Änderung der Produktionsanlagen, Produktionsprozesse oder Prozesskontrollen, Effizienzsteigerungen, die sich auf den validierten Zustand auswirken.
Beispiele:
· Änderung des Inspektions- oder Messsystems (einschließlich Änderungen des Verfahrens, des Probenahmeplans und der Prüfausrüstung)
· Software- oder Hardware-Updates, die an die Produktionskontrolle gebunden sind
· Revision von Werkzeugen/Montagevorrichtungen (größere Reparaturen)
· Verlagerung von Anlagen
· Neue/Alternative/Verbesserte Verarbeitungsanlagen

	|_| Ja |_| Nein

	3. 
	Änderung des Produktdesigns (d. h. Änderung der physischen, funktionellen und leistungsrelevanten Eigenschaften oder Spezifikationen, die ein Bauteil oder Gerät eindeutig identifizieren und seine Austauschbarkeit in einem System bestimmen).
Beispiele:
· Änderung der Materialzusammensetzung 
· Änderung der Material-Performance
· Änderung des Testverfahrens
· Behördliche Einreichungen
· Änderung des Rohmateriallieferanten (Direktlieferanten für Roche oder Auftragnehmer eines Direktlieferanten für Roche)
· Datierungsänderung
· Änderung der Temperaturkontrollmethode
· Änderung der Zuverlässigkeit/Stabilität
· Computer-/Softwareänderung
· Änderung des Analysebereichs
· Änderung der Spezifikation

	|_| Ja |_| Nein

	4. 
	Änderung eines Rohstoffs oder einer Komponente, die zur Herstellung eines Produkts für Roche verwendet wird
Beispiele:
· Neue Zusammensetzung eines Rohmaterials oder einer Unterkomponente
· Änderung der Herstellungsmethode zur Produktion von Rohmaterialien (Direktlieferanten für Roche oder Auftragnehmer eines Direktlieferanten für Roche)
· Zweite Quelle
· Änderung des Rohmateriallieferanten (Direktlieferanten für Roche oder Auftragnehmer eines Direktlieferanten für Roche)
· Änderung des Herstellungsorts der Produktion von Rohmaterialien (Direktlieferanten für Roche oder Auftragnehmer eines Direktlieferanten für Roche)
	|_| Ja |_| Nein

	5. 
	Änderung beim Versand oder der Verpackung eines Produkts
Beispiele:
· Labelingänderung
· Änderung des Behälters
· Änderung der Temperaturkontrollmethode
· Datierungsänderung (Ablauf/erneuter Test)
	|_| Ja |_| Nein

	6. 
	Produktlöschung 
	|_| Ja |_| Nein

	7. 
	Allgemeine Änderungen
Beispiele:
· Namensänderung
· Änderung des ISO-Zertifikats
· Änderung des Eigentümers
	|_| Ja |_| Nein

	8. 
	Änderung an einer für Roche erbrachten Dienstleistung      
	|_| Ja |_| Nein 

	9. 
	Sonstige (bitte erläutern):      
	|_| Ja |_| Nein 






F. Folgenabschätzung für Prozesse/Produkte/Dienstleistungen des Lieferanten (vom Lieferanten auszufüllen)

	Beschreibung
	Bewertung/Begründung (Auflistung der betroffenen Dokumente)

	Wirkt sich die Änderung möglicherweise auf die Produkt- bzw. Prozessrisikodokumentation aus?
Bitte auswählen:
|_| Ja |_| Nein
	Alle zutreffenden Optionen auswählen:
|_| Risikobewertungen (Produkt/Prozess/Design)/FMEA
|_| Spezifikationen
|_| Test-/Inspektionsverfahren
|_| Herstellungsanweisungen
|_| Richtlinien/Verfahren
Auflistung der potenziell betroffenen Dokumente oder Begründung, warum keine Auswirkungen zu erwarten sind:      

	Wirkt sich die Änderung möglicherweise auf die in der Spezifikation oder in den Einkaufsanforderungen definierten Roche-Anforderungen aus?
Bitte auswählen: 
|_| Ja |_| Nein
	Beschreiben Sie mögliche Auswirkungen oder begründen Sie, warum es keine Auswirkungen gibt.
     

	Hat die Änderung möglicherweise Auswirkungen auf den validierten Herstellungsprozess?
Bitte auswählen: 
|_| Ja |_| Nein
	Beschreiben Sie mögliche Auswirkungen oder begründen Sie, warum es keine Auswirkungen gibt.
     

	Hat die Änderung möglicherweise Auswirkungen auf die genehmigte Verpackungs-/Transportmethode für das Produkt?
Bitte auswählen: 
|_| Ja |_| Nein
	Beschreiben Sie mögliche Auswirkungen oder begründen Sie, warum es keine Auswirkungen gibt.
     

	Hat die Änderung möglicherweise Auswirkungen auf geschäftliche oder logistische Anforderungen?
Bitte auswählen: 
|_| Ja |_| Nein
	Beschreiben Sie mögliche Auswirkungen oder begründen Sie, warum es keine Auswirkungen gibt.
     

	Wirkt sich die Änderung möglicherweise auf die Rückverfolgbarkeit von Komponenten/Teilen aus?
Bitte auswählen: 
|_| Ja |_| Nein
	Beschreiben Sie, wie die Rückverfolgbarkeit der Komponenten-/
Teilenummer sichergestellt wird (z. B. Datumscodes, Chargennummer, Standort-/Ortscode, Seriennummer oder andere Methoden, die zu Beginn dieser Änderung festgelegt werden sollen).
     

	|_| Anhang/Anhänge

	Bezeichnung der Anhänge:      

	Plant der Lieferant, Proben bezüglich des Änderungsantrags bereitzustellen?

Bitte auswählen: 
|_| Ja |_| Nein
	Beschreiben Sie den Vorschlag zur Probennahme:      




G. Bestätigung des Änderungsantrags (von Roche auszufüllen)

	Entscheidung zum Änderungsantrag 

	Lieferanten-Nr.: 

	|_| Keine Änderung auf Seiten von Roche erforderlich
	|_| Löst Änderungskontrollprozess aus: MQMS-CHGCTL-GSP-01 Change Control (Änderungskontrolle)
Änderungsdokumentations-ID-Nummer:      



Siehe Genehmigungen im EDMS

HINWEIS:
Der Änderungsantrag (CR) ist lediglich eine Anfrage. Es dürfen keine Änderungen durchgeführt werden, bevor Roche eine Änderung durch eine Änderungsmitteilung (CN) freigibt oder die Änderung ohne Änderung bei Roche akzeptiert. 
	Ende des Dokuments




